Fic BFR

Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Antwort auf eine Anfrage zur Risikobewertung von Hochstgehalten fur Riuck-
stande von Pflanzenschutzmitteln

Anlage zur BfR-Antwort auf die Greenpeace-Anfrage vom 31. Oktober 2008

Die Umweltschutzorganisation Greenpeace fragte an, nach welchen ,wissenschaftlichen und
normativen Kriterien sowie Rechtsnormen und Entscheidungsgrundsatzen“ das BfR wis-
senschaftliche Methoden zur Bewertung von Hochstgehalten fir Pflanzenschutzmittel ers-
tens als Ublich und zweitens als erforderlich einstuft. Ferner wollte Greenpeace wissen, nach
welchen Kriterien behérdlich festgelegt wird, dass die als Ublich bezeichneten Methoden die
allein richtigen sind und andere Methoden ausgeschlossen werden.

Das BfR verweist auf die von internationalen Gremien wie der WHO/FAO und der Européi-
schen Lebensmittelbehdrde EFSA entwickelten und international anerkannten Konzepte der
Risikobewertung sowie auf die in der Europaischen Union gultigen gesetzlichen Bestimmun-
gen Uber die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Das Institut fuhrt dabei an, dass zwi-
schen den Rickstands-Héchstgehalten als Handelsstandard und den Werten, die flr eine
Risikobewertung verwendet werden, zu unterscheiden ist.

Rickstands-Hdchstgehalte fur bestimmte Wirkstoff/Lebensmittel-Kombinationen dienen ne-
ben dem Verbraucherschutz der Gewahrleistung des freien Warenverkehrs. Sie werden
grundsatzlich so niedrig wie moglich, so hoch wie biologisch nétig und nur so hoch wie ge-
sundheitlich vertretbar festgesetzt (ALARA-Prinzip). Grundlage dieser Werte ist eine Risiko-
bewertung, die nach international anerkannten und abgestimmten Methoden erfolgen muss
(Hamilton und Crossley, 2004). Die Risikobewertung beantwortet die Frage, inwieweit nach
dem aktuellen Wissensstand ein Risiko fur die Verbraucher durch die Aufnahme von Ruick-
standen aus der Nahrung mit hoher Wahrscheinlichkeit auszuschlief3en ist.

Das BfR halt die Methoden zur Risikobewertung, die es nach dem Stand der Wissenschaft
anwendet, keineswegs fur die ,allein richtigen®, da in der Wissenschaft stets mit einem Fort-
schritt der Erkenntnisse gerechnet werden muss.

Das BfR ist allerdings der Ansicht, dass der Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse Basis fur
Ruckstands-Hoéchstgehalte in Lebensmitteln sein muss.

Das BfR wird im Ubrigen nach MaRgabe des BfR-Gesetzes vom Gesetzgeber und von den
zustandigen Bundesministerien mit Risikobewertungen und sonstigen Stellungnahmen be-
auftragt, z.B. auch auf dem Pestizidsektor. Es hat nach 8 2 Abs. 1 Nr. 12 BfR-Gesetz die
Offentlichkeit Uiber seine Erkenntnisse und Arbeitsergebnisse zu unterrichten. Zu seiner Kkriti-
schen wissenschaftlichen Begleitung ist auch im Pflanzenschutzmittelbereich eine unabhan-
gige Fachkommission eingerichtet worden. Diese MalRnahmen sollen auch sicherstellen,
dass das BfR seine Risikobewertungen nach bestmdéglichen Methoden durchfuhrt.

Folgendes qilt fur die Methoden der Risikobewertung im Speziellen:

Die Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaft folgen bei der Risikobewertung grund-
satzlich den Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHOQO) und der Welterndhrungsor-
ganisation (FAO). Die Grundlagen der Risikobewertung sind im Handbuch der Lebensmittel-
toxikologie (Dunkelberg u. a., 2007) dargestellt.

Zur Vorhersage der Aufnahmemenge von Rickstanden Gber die Nahrung hat die Weltge-
sundheitsorganisation im Jahre 1989 Richtlinien vorgestellt (WHO, 1989), die seit 1997 in
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Uberarbeiteter Fassung vorliegen (WHO, 1997a, b). Seither wird die Risikobewertung standig
fortentwickelt, insbesondere durch das FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Residues
(JMPR). Die vom BfR angewandte Methode der Risikobewertung entspricht grundsatzlich
der von FAO und WHO und ist internationaler Standard. Das BfR verwendet jedoch konser-
vativere Default-Variabilitatsfaktoren bei der Ermittlung der Kurzzeitexposition. So wird von
FAO/WHO generell ein Variabilitatsfaktor von 3, vom BfR jedoch ein Faktor von 7 fur Friichte
von 25 — 250 g und von 5 fur Frichte > 250 g verwendet.

Das Konzept der Risikobewertung von FAO und WHO beruht darauf, dass zwischen

a) den Rickstands-Hochstgehalten, Maximum Residue Limits (RHG- oder MRL-Werte)

fur die Uberwachung und

b) den Werten, die Grundlage der Risikobewertung sind,
zu unterscheiden ist. Die Rickstands-Hdchstgehalte (RHG), die keine rein toxikologisch be-
grundeten Grenzwerte sind, stellen in erster Linie Handelsstandards dar und gelten fur das
gesamte Erzeugnis (in Form der Handelsware, d. h. Banane mit Schale, rohe Kartoffeln,
Rapssamen). Bei der Risikobewertung sind dagegen die Rickstande im verzehrbaren Anteil
des Erzeugnisses (Fruchtfleisch der Banane, gekochte Kartoffel, Rapsdl) von Bedeutung.
Dafiir werden der hochste Rickstand (Highest Residue, HR) und der typische Rickstand
(Supervised Trials Median Residue, STMR) von der gleichen Datenpopulation, von welcher
der RHG abstammt, hergeleitet. HR und STMR beziehen sich auf den Rickstand im ver-
zehrbaren Anteil des Erzeugnisses und bertcksichtigen toxikologisch relevante Abbaupro-
dukte und Metabolite sowie Verarbeitungsfaktoren. Indirekt hangen RHG einerseits und HR
und STMR andererseits von einander ab. Es wird kein RHG festgesetzt, bei dem die korres-
pondierenden Werte fir HR bzw. STMR die toxikologischen Grenzwerte ADI (Acceptable
Daily Intake) bzw. ARfD (Acute Reference Dose) Uberschreiten.

Die vorgestellten Konzepte der Risikobewertung werden standig weiterentwickelt, so wird
beispielsweise von der niederlandischen Bewertungsbehoérde die Anwendung probabilisti-
scher Methoden empfohlen (RIVM, 2006). Auch die Methoden zur Abschatzung der Kurz-
zeitexposition, d.h. die Parameter der IESTI-Gleichung (International Estimated Short-term
Intake), werden auf europaischer und internationaler Ebene diskutiert (FAO/WHO, 2007),
EFSA (2007).

Von deutscher Seite werden keine eigenstandigen Modelle, sondern grundsatzlich die mit
der Europaischen Kommission (EC) und der Europaischen Behorde flr Lebensmittelsicher-
heit (European Food Safety Authority, EFSA) abgestimmten Methoden zur Risikobewertung
angewandt. Sollten Anderungen durch EC und EFSA vorgenommen werden, werden die
Methoden des BfR regelmafig angepasst.

Das BfR informiert auch dariiber zeitnah durch seinen kostenlosen Mail-Abo-Service.
Pflanzenschutzmittel werden auf der Grundlage der Richtlinie 91/414/EWG Uber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln bewertet und zugelassen. Mit dieser Richtlinie, die

z. Z. Uberarbeitet wird, wurden die Datenanforderungen und Zulassungskriterien in der EG
harmonisiert. Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln werden in der EG in einem Gemein-
schaftsverfahren bewertet; die Zulassung der Handelsprodukte ist Sache der einzelnen Mit-
gliedstaaten. Die Verfahren der Risikobewertung sind Bestandteil dieser EG-weit abgestimm-
ten Prozesse.

Die EG-Pflanzenschutzrichtlinie 91/414 (EWG) raumt den am Zulassungsverfahren beteilig-
ten nationalen und internationalen Gremien Gestaltungsspielraume ein, die diese durch in-
ternational festgelegte Verfahren auszufiillen haben und damit die Basis fur ihr wissenschaft-
lich definiertes Vorgehen bilden (Fischer 2004). Die neue Verordnung 396/2005 hat unmittel-
bare Geltung in allen Mitgliedstaaten.
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Fur die Bewertung und Rezeption des Standes von Wissenschaft und Technik, die im Zulas-
sungsverfahren anzuwenden ist, sind die Bewertungsbehodrden, hier das BfR, fur die inhaltli-
che Bewertung und das BVL als Zulassungsbehorde fir die formale Festlegung zustandig.
Das BfR als wissenschaftliche Institution achtet bei der Festlegung des Standes von Wis-
senschaft und Technik wie oben dargestellt auf eine wissenschaftliche Fundiertheit seiner
Aussagen, die aufgrund eingehender Diskussion im vom Procedere vorgegebenen Rahmen
der FAO/WHO, EFSA und mit den EG-Mitgliedstaaten ermittelt wird.
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